KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GALVIKS 500 mg + 267 mg + 160 mg/10 ml oral siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler: Her bir 10 ml siispansiyon, 500 mg sodyum aljinat ve 267 mg sodyum

bikarbonat ve 160 mg kalsiyum karbonat igerir.

Yardimci maddeler:

Her 10 ml siispansiyon;

Metil parahidroksibenzoat (E218) 40 mg

Propil parahidroksibenzoat (E216) 6 mg

Sakkarin sodyum 30 mg

Sodyum hidroksit k.m (pH 6.3-7.3 olacak sekilde)

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon.

Karakteristik kokulu, beyaz veya krem renkli siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Altta yatan nedenin gastrik reflii oldugu biitiin epigastrik veya retrosternal rahatsizliklarin,
gebelik doneminde goriilen mide yanmalarinin, gastrik reflii kaynakli flatulans ve mide

yanmasinin ve gastrik refliinlin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

GALVIKS, oral yolla kullanilir.

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik cocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 ml (2-4
ol¢ii kasig1)

6-12 yas arasi ¢cocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml (1-2 6l¢ii kasigi)

6 yasindan kiiciik cocuklar: Tavsiye edilmemektedir.

Uygulama sekli
GALVIKS, oral yolla kull#ntaie Kiythinivkacanidnde inyicergalkalanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi: GALVIKS, sodyum ve kalsiyum icerdiginden dolay1 bébrek bozuklugu

olan hastalarda dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 yasin altindaki ¢ocuklarda GALVIKS kullanimi
onerilmemektedir. 12 yasin altindaki cocuklarda, sadece doktor tavsiyesi iizerine

verilmelidir.
Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

GALVIKS igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da hidroksibenzoat esterleri dahil (Metil
parahidroksibenzoat (E218) ve Propil parahidroksibenzoat (E216)) diger yardimci
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da siiphelenilen

hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

7 giin sonunda semptomlar diizelmedigi takdirde klinik durum tekrar gézden gegirilmelidir.
Gastrik asit seviyeleri diislik olan hastalarda etkinin azalmasi ihtimali vardir.

Her bir 10 ml GALVIKS 150,42 mg (6.54 mmol) sodyum igerir. Bbrek ve konjestif kalp
yetmezligi olan bazi vakalarda oldugu gibi ¢ok siki bir tuz rejiminde bulunanlarda dikkatli

kullanilmalidir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan GALVIKS'in kullanimi

altta yatan daha ciddi tibbi durumlar1 maskeleyebilir.

Her bir 10 ml GALVIKS 160 mg (1.6 mmol) kalsiyum karbonat igermektedir. Hiperkalsemi,

nefrokalsinozis ve tekrarlayan bobrek tasi hastalarinda dikkatli olunmalidir.

Metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216) igerdiginden

(muhtemelen gecikmis) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
GALVIKS ile diger ilaglarmn, 6zellikle de tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzu,
ketokonazol, noroleptikler, penisilamin, beta blokorler (atenolol, metoprolol, propanolol),

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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glukokortikoid, klorokin, bifosfonat (difosfonatlarin) ve estramustin alim1 arasinda 2 saatlik

bir ara verilmesi diistiniilmelidir.

Levotiroksin iceren ilaglarin GALVIKS ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki

ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GALVIKS kullanilirken ilave dogum kontrol yontemi kullanilmasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

GALVIKS’in dogum kontrol yéntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

500°den fazla gebe kadin iizerinde yapilan klinik caligmalar ve pazarlama sonras1 deneyimler,
etkin maddelerin fetus/yeni dogam zehirleyici veya sekil bozukluguna yol agici etkisinin
olmadigini géstermistir.

Klinik olarak gerekli oldugunda, GALVIKS gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Bu etkin maddelerin, tedavi goren ve emziren annelerin bebekleri/yeni doganlari tizerinde
olumsuz etkisi goriilmemistir.

GALVIKS, emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Preklinik caligmalar, aljinatin iireme yetenegi ve fertilite iizerinde olumsuz bir etkisinin

olmadigini ortaya ¢ikarmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klinik ¢alismalar bu kombinasyonun insan fertilitesi iizerinde olumsuz bir etkisinin

olmadigini gostermistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

GALVIKS’in ara¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
GALVIKS kullanimi ile ilgili gozlenen istenmeyen etkiler asagidaki goriilme siklik

derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); Yaygin (=1/100 ila <1/10); Yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
Seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktik ya da anaflaktoid reaksiyonlar, tirtiker gibi alerjik belirtiler

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Cok seyrek: Bronkospazm gibi solunum ile ilgili belirtiler

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Meydana gelmesi muhtemel

abdominal gerginlik ise konservatif olarak tedavi edilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik iilser ve gastrodzofageal reflii hastaliginda kullanilan diger
ilaglar

ATC kodu: A02BX13

GALVIKS, agizdan alindiltameiseniretiizkatgastiike asivibemeaksiyona girerek; pH’1 ndtre yakin
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getirerek gastrodzofageal refliiyii onler. Siddetli vakalarda, jel tabakasinin kendisi de mide
iceriginden dnce 6zofagusa geri kagabilir. Bu durumda ila¢ 6zofagus mukozasinda koruyucu

etkisini gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

GALVIKS’in etkisi fizikseldir ve ilacin sistemik dolasima gecisinden bagimsizdir.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Karbomer (974 P)

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Sakkarin sodyum

Nane esansi

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli desil. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.3 Raf omrii
24 ay

Agildiktan sonra 6 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

Kullanmadan 6nce iyice c¢alkalayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
GALVIKS 500 mg + 267 mg + 160 mg/10 ml oral siispansiyon, contal1 polietilen kapakli,
200 ml’lik bal renkli Tip III cam sisede, 5 ml’lik seffaf polistren kasik ve kullanma talimati

ile birlikte karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak /Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2021/130

9. ILK RUHSAT TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 27.04.2021

Ruhsat yenilenme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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